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(54) Infusionsvorrichtung fur subkutane Verabreichung eines Wirkstoffs 



(57) Die Erfindung betrifft einen Katheterkopf fur 
subkutane Verabreichung eines Wirkstoffs, wobei der 
Katheterkopf wenigstens umfasst: 

a) ein Kanulengehause (2) mit einer, in einem Ge- 
webe zu plazierenden Kanule (1 ), wobei in dem Ka- 
nulengehause (2) fur den Wirkstoff ein Durchgangs- 
kanal (1 8, 1 9) zur Kanule (1 ) ausgebildet ist und das 
Kanulengehause (2) eine auf das Gewebe flachig 
aufsetzbare undfur eine Fixierung auf dem Gewebe 
vorbereitete Unterseite (12) aufweist, 

b) einen Nadelhalter (3) mit einer Zufuhrung (5) fur 
den Wirkstoff und einer in den Durchgangskanal 
(18, 19) des Kanulengehauses (2) einzufuhrenden 
Verbindungsnadel (4), wobei der Nadelhalter (3) 
und das Kanulengehause (2) nach dem Einfuhren 



der Verbindungsnadel (4) sich Idsbar aneinander 
befestigen oder befestigt werden, und 

c) FuhrungsmitteL die zur Positionierung und bei 
dem Einfuhren der Verbindungsnadel (4) in den 
Durchgangskanal (18, 19) des Kanulengehauses 
(2) den Nadelhalter (3) an dem Kanulengehause (2) 
fuhren, 

wobei 

d) der Nadelhalter (3) eine die Verbindungsnadel 
(4) axial umgebende Fuhrungshulse (7) bildet, die 

e) bei dem Einfuhren der Verbindungsnadel (4) eng 
gleitgefurt uber einen zylindrischen Fortsatz (6) des 
Kanulengehauses (2) geschoben wird, der einen 
Einlaft (9) und einen sich daran anschlieflenden 
Bereich des Durchgangskanats (18, 19) des Kanu- 
lengehauses (2) umschlieGt. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft einen Katheterkopf fur 
subkutane Verabreichung eines Wirkstoffs, insbeson- 
dere eines medizinischen Wirkstoffs wie beispielsweise s 
Insulin. Der Katheterkopf umfaBt ein Kanulengehause 
mit einer Kanule und einen mit dem Kanulengehause 
zu verbindenden Nadelhalter mit einer Zufuhrung fur 
den Wirkstoff. Die Kanule ragt von dem Kanulengehau- 
se ab und wird in einem Gewebe plaziert. Die Kanule 10 
kann einstuckig mit dem Kanulengehause ausgebildet 
sein, in einer bevorzugten anderen Ausfuhrungsform ist 
sie im Kanulengehause befestigt bzw. verankert. Sie 
kann starr, beispielsweise als Stahlkanule, oder nach- 
giebig, insbesondere biegbar, ausgebildet sein. In dem 
Kanulengehause ist fOr den Wirkstoff ein Durchgangs- 
kanal zur Kanule ausgebildet. Das Kanulengehause ist 
so geformt, daB es auf dem Gewebe, in dem die Kanule 
plaziert ist, fiachig aufsitzt, und es ist fur eine Fixierung 
bzw. Befestigung auf dem Gewebe vorbereitet. 20 
[0002] Am Nadelhalter ist eine Verbindungsnadel 
starr befestigt, die zum Herstellen der Verbindung in den 
Durchgangskanal des Kanulengehauses eingefOhrt 
wird. Die Kanule und das Kanulengehause verbleiben 
am Ort der Fixierung in und auf dem Gewebe, wahrend 25 
der Nadelhalter wiederholt mit dem Kanulengehause 
verbunden und wieder davon gelost werden kann. Vor- 
zugsweise verrasten sie bei dem Zusammenfugen mit- 
einander automatisch, insbesondere indem sich der Na- 
delhalter losbar am Kanulengehause verankerl. Zur Po- 30 
sitionierung der Verbindungsnadel relativ zum Durch- 
gangskanal des Kanulengehauses und zum Einfuhren 
der Verbindungsnadel in den Durchgangskanal sind 
Fuhrungsmittel vorgesehen, die den Nadelhalter an 
dem Kanulengehause fOhren. 35 
[0003] Ein Katheterkopf der vorgenannten Art ist aus 
der US-PS 5,522,803 bekannt. Die Fuhrungsmittel des 
bekannten Katheterkopf es werden durch ein Paar von 
Fuhrungsstiften gebildet, die beidseits der Verbindungs- 
nadel sowie parallel dazu vom Nadelhalter abragen. 40 
Das Kanulengehause ist entsprechend beidseits eines 
Einlasses in den Durchgangskanal mit Fuhrungs- 
schachten versehen, in die je einer der Fuhrungsstifte 
zum Einfuhren der Verbindungsnadel einfahrt. Die Ver- 
bindungsnadel wird durch das Zusammenwirken dieser 45 
FOhrungsstifte mit den Fuhrungsschachten relativ zum 
EinlaB positioniert und beim Einfuhren in den Durch- 
gangskanal zentriert gefuhrt. Im Verlaufe des Vorschie- 
bens der Verbindungsnadel im Durchgangskanal wird 
der Nadelhalter durch eine selbsttatig verrastende so 
Schnappverbindung am Kanulengehause verankert. 
[0004] Die Erfindung hat es sich zur Aufgabe ge- 
macht, einen Katheterkopf fOr eine subkutane Wirkstoff- 
verabreichung zu schaffen, dessen Kanulengehause 
und Nadelhalter auf einfache Weise korrekt miteinander 55 
verbunden werden konnen und der einfach herstellbar 
ist. 

[0005] Nach der Erfindung wird bei einem Katheter- 



kopf der eingangs beschriebenen Art ein am Nadelhal- 
ter ausgebildetes Fuhrungsmittel durch eine die Verbin- 
dungsnadel axial umgebende Fuhrungshulse gebildet, 
die bei einem Zusammenfugen des Nadelhalters und 
des Kanulengehauses, d. h., bei dem Einfuhren der Ver- 
bindungsnadel eng gleitgefuhrt uber einen zylindri- 
schen Fortsatz des Kanulengehauses geschoben wird. 
Derzylindrische Fortsatz umschlieBtden EinlaB und ei- 
nen sich daran anschlieBenden Bereich des Durch- 
gangskanals des Kanulengehauses. Die Erfindung 
stellt ein sicheres Einfuhren der Verbindungsnadel si- 
cher, ohnediezusatzliche Ausbildungvon Fuhrungsstif- 
ten zu erfordern. Femer stellt die Fuhrungshulse einen 
Handhabungsschutz sowohl fOr die Nadel als auch den 
Verwender dar. Die Fuhrungshulse kann durchbrochen 
sein, vorzugsweise ist sie jedoch als geschlossener Hul- 
senkorper ausgebildet. 

[0006] In einem bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel 
weist das Kanulengehause einen kompakten vorderen 
Bereich auf, von dessen Unterseite die Kanule abragt 
und von dessen Ruckseite ubereinanderliegend ein 
scheibenformiger Bereich, der die auf dem Gewebe auf- 
liegende Unterseite des Kanulengehauses verlangert, 
und der zylindrische Fortsatz abragen. Eine dem zylin- 
drischen Fortsatz zugewandte Oberseite des scheiben- 
formigen hinteren Bereichs des Kanulengehauses und 
eine Unterseite des Nadelhalters wirken beim Zusam- 
menfugen des Kanulengehauses und des Nadelhalters 
als weitere FOhrungsmittel, die ein Drehen des Nadel- 
halters relativ zum Kanulengehause um die Langsach- 
se der Verbindungsnadel verhindern. 
[0007] Bevorzugterweise ist in dem Kanulengehause 
ein zusatzlicher Durchgang fur eine Einstichnadel fur 
die Kanule ausgebildet. Dieser Durchgang weist im zu- 
sammengefugten Zustand von Kanulengehause und 
Nadelhalter winklig zur Verbindungsnadel. Der die Ver- 
bindungsnadel aufnehmende Durchgangskanal mun- 
det in diesen zusatzlichen Durchgang ein 5 der nach dem 
Plazieren der Kanule und Herausziehen der Einstichna- 
del den Durchgangskanal bis zur Kanule verlangert. In- 
dem eine Einstichnadel nicht aus dem Durchgangska- 
nal herausgezogen werden muB, in den nach dem Pla- 
zieren der Kanule und Befestigen des Kanulengehau- 
ses die Verbindungsnadel eingefOhrt wird, ist ein kom- 
plettes Vorfullen des Katheterkopfes bis zur Kanule, d. 
h. ein Primen, im zusammengefugten Zustand von Ka- 
nulengehause und Nadelhalter mdglich. 
In einer weiteren Ausfuhrungsform verlangert eine 
nachgiebige Kanule den Durchgangskanal jedoch 
fluchtend. In einer dritten Ausfuhrungsform wird die Ka- 
nule durch die Einstichnadel selbst gebildet. 
[0008] In einem bevorzugten Herstellungsverfahren 
wird die vorgefertigte Kanule bei einem SpritzgieBen 
des Kanulengehauses in das Kanulengehause gleich 
eingespritzt. Hierfur weist die Kanule in einem ruckwar- 
tigen Bereich vorzugsweise eine Verbreiterung auf, die 
beim Einspritzen die Kanule im Kanulengehause veran- 
kert. Die Kanule wird vorzugsweise aus einem weichen 
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Kunststoffmaterial, insbesondere Teflon, hergestellt. 
Als Material fur das Kanulengehause und auch fur den 
Nadelhalter kann ein thermoplastischer Kunststoff ver- 
wendet werden. 

[0009] Bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der Erfin- 
dung werden nachfolgend anhand von Figuren erlau- 
tert. Es zeigen: 

Figur 1 einen Katheterkopf im zusammengefugten 
Zustand, 

Figur 2 den Katheterkopf nach Figur 1 , wobei Kom- 
ponenten des Katheterkopfesaus ihren Ein- 
baulagen herausgelost dargestellt sind, 

Figur 3 den Katheterkopf nach Figur 2 unmittelbar 
vor dem Zusammenfugen, 

Figur 4 einen Langsschnitt des Katheterkopfs nach 
den Figuren 1 bis 3 im zusammengefugten 
Zustand, 

Figur 5 ein zweites Ausfuhrungsbeispiel eines Ka- 
theterkopfs, und 

Figur 6 den Katheterkopf nach Figur 5 in einem 
Langsschnitt. 

[0010] Figur 1 zeigt einen Katheterkopf mit einer 
senkrecht von einer Unterseite des Katheterkopfs abra- 
genden Kanule 1. Die Kanule 1 aus einem weichen 
Kunststoffmaterial, im Ausfuhrungsbeispiel Teflon, urn- 
schlieBt eine Einstichnadel N eng, die den Katheterkopf 
senkrecht zu dessen planen Unterseite durchragt. Der 
Katheterkopf der Figur 1 bildet das vordere Ende eines 
Katheters 5, der in den Figuren 2 bis 4 angedeutet ist. 
Der Katheter mit dem Katheterkopf wird von einem Ver- 
wender, beispielsweise einem Diabetiker, selbst ge- 
setzt. Hierbei werden die Einstichnadel N und die Ka- 
nule 1 senkrecht unter die Haut in das Gewebe gesto- 
chen und der Katheterkopf mit seiner Unterseite flachig 
aufliegend auf der Haut fixiert bzw. befestigt. Die Fixie- 
rung erfolgt mittels einer selbsthaftenden Rondelle bzw. 
einem Pflaster. Solch eine Rondelle vergrdBert die fur 
Haftzwecke zur Verfugung stehende Unterseite des Ka- 
theterkopfs. Falls diese Unterseite selbst bereits eine 
ausreichend groBe Haftflache bereitstellt, genugt be- 
reits die Ausbildung dieser Unterseite als Haftflache. 
Die Einstichnadel N wird nach dem Plazieren der Kanu- 
le 1 aus dem Katheterkopf herausgezogen, so daB im 
Gewebe lediglich noch die dunne, nachgiebige, insbe- 
sondere biegbare, KanOle 1 verbleibt. 
[0011] Der Katheterkopf weist ein Kanulengehause 2 
auf, das zusammen mit der Kanule 1 an der Einstich- 
stelle verbleibt, insbesondere also die zur Fixierung des 
Katheterkopfs dienende Unterseite aufweist, und einen 
Nadelhalter 3, der das vordere Ende des Katheters 5 
bildet. Das Kanulengehause 2 und der Nadelhalter 3 ge- 
hen miteinander eine wiederholt herstellbare und wie- 
der losbare Steckverbindung ein. 
[0012] In Figur 2 sind das Kanulengehause 2 und der 
Nadelhalter 3 voneinander getrennt, jedoch bereits zum 
Zusammenstecken relativ zueinander ausgerichtet dar- 



gestellt. Ferner sind die inseparaten Herstellungsschrit- 
ten zu fertigenden Einzelkomponenten des Katheter- 
kopfs aus ihren Einbaulagen herausgelost einzeln dar- 
gestellt. Samtliche Einzelkomponenten sind relativ zu- 
5 einander entsprechend ihren jeweiligen Einbaulagen 
ausgerichtet. 

[0013] Der Wirkstoff wird durch den Katheter 5 zum 
Nadelhalter 3 herangefuhrt. Er wird durch eine im Na- 
delhalter 3 aufgenommene Verbindungsnadel 4 hin- 

10 durch in einen Durchgangskanal im Kanulengehause 2 
geleitet, darin zur Kanule 1 weitertransportiert und ge- 
langt durch die Kanule 1 hindurch an den gewunschten 
Ort im Gewebe. Die in den Figuren 1 bis 4 noch darge- 
stellte Einstichnadel N ist hierbei bereits entfernt wor- 

'5 den. Ein EinlaB 9 und ein sich daran anschlieBender Be- 
reich des Durchgangskanals des Kanulengehauses 2 
werden von einem zylindrischen Fortsatz 6 umschlos- 
sen, der von einer Ruckseite des Kanulengehauses 2 
abragt. Der Transportweg im Katheterkopf ist im Detail 

20 am besten im Langsschnitt der Figur 4 zu erkennen. 
[0014] Figur 3 zeigt das Kanulengehause 2 und den 
Nadelhalter 3 jeweils komplettiert ebenfalls in der fur 
das Zusammenstecken geeigneten Stellung relativ zu- 
einander. Aus dieser Stellung wird der Nadelhalter 3 in 

25 Langsrichtung der auf den EinlaB 9 weisenden Verbin- 
dungsnadel 4 auf das Kanulengehause 2 geradlinig zu- 
gefuhrt und aufgesteckt. Die Zufuhr- und Aufsteckrich- 
tung des Nadelhalters 3 weist im wesentlichen parallel 
zur Hautoberflache. Der Katheder wird somit parallel zur 

30 Hautoberflache weggef uhrt; er kann auch zur Hautober- 
flache hin geneigt weggefuhrt werden. 
[0015] Der Katheterkopf hat im zusammengefugten 
Zustand insgesamt die Form eines Halbovaloids mit ei- 
ner planen Unterseite 12, die zum Rand hin von der 

35 Haut abfallend gerundet auslauft und Obergeht in eine 
daruber bereichsweise konvex und bereichsweise kon- 
kav sich wolbende Oberseite. Das Kanulengehause 2, 
an dem die auf der Haut liegende Unterseite 12 ausge- 
bildet ist, weist einen hinteren scheibenformigen Be- 

40 reich 11 und einen demgegenuber verdickten vorderen 
Bereich 10 auf, von dessen Unterseite 12 die Kanule 1 
und von dessen Ruckseite der zylindrische Fortsatz 6 
und diesen Oberdeckend der scheibenformige Bereich 
11 nach hinten in Richtung auf den dagegen zuzufuh- 

45 renden Nadelhalter 3 abragen. Die Oberseite 13 des 
hinteren Bereichs 11 ist konkav gerundet in Anpassung 
an die entsprechend nach auBen sich wolbende Unter- 
seite 14 des Nadelhalters 1 3. Die Oberseite des vorde- 
ren Bereichs 10 ist demgegenuber nach auBen konvex 

so vorgewolbt. Der Nadelhalter 13 weist eine symmetri- 
sche Form auf, d.h. seine Oberseite und seine Unter- 
seite 14 sind in gleicher Weise nach auBen gewolbt; fer- 
ner ist der Nadelhalter 3 symmetrisch in der Draufsicht 
bezuglich seiner Mittellangsachse. Die Unter- und 

55 Oberseite des Nadelhalters 13 konnen aufgrund der 
Symmetrie beim Zusammenstecken vertauscht wer- 
den. Die Handhabung wird hierdurch erleichtert, da 
auch allein durch Tasten die korrekte Ausrichtung ohne 
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weiteres verifiziert werden kann. 
[0016] Der zylindrische Fortsatz 6 dient im Zusam- 
menwirken mit einer an dem Nadelhalter 3 ausgebilde- 
ten Fuhrungshulse 7 als FOhrungsmittel zum Positionie- 
ren der Verbindungsnadel 4 relativ zum EinlaB 9 und zur 5 
korrekten Geradfuhrung der Verbindungsnadel 4 im 
sich an den EinlaB 9 anschlieBenden Berelch des 
Durchgangskanals. ErfindungsgemaB wird somit eln 
den Durchgangskanal umschlieBender Teil des KanO- 
lengehauses 2 in Form des zylindrischen Fortsatzes 6 10 
aus dem KanOlengehause 2 herausgef uhrt und kann so 
als FOhrungsmittel beim Einfuhren der Verbindungsna- 
del 4 genutzt werden. Das damit zusammenwirkende 
Fuhrungsmittel am Nadelhalter 3 wird durch die Fuh- 
rungshulse 7 gebildet, die uber ihre Funktion als Fun- is 
rungsmittel hinaus gleichzeitig die in ihr koaxial aufge- 
nommene Verbindungsnadel 4 vor Beschadigungen 
schutzt; zusatzlich schutzt sie einen Verwender vor et- 
waigen Verletzungen aufgrund einer vorstehenden Na- 
del, beispielsweise bei einem Ertasten Oder generell bei 20 
unachtsamer Handhabung. Die Verbindungsnadel 4 
wird in ihrer Langsrichtung von der Fuhrungshulse 7 
uberragt. 

[0017] Die Fuhrungshulse 7 wird durch Ausnehmen 
von zwei Langsschlitzen 17 gebildet, d.h. sie bleibt zwi- 2s 
schen diesen beiden Schlitzen 1 7 als hulsenartiger Fort- 
satz stehen. Grundsatzlich konnte die Fuhrungshulse 7 
durch den Nadelhalter 3 insgesamt gebildet werden, d. 
h. sie ware dann als geradzylindrische Ausnehmung im 
ansonsten vollen Nadelhalter 3 gebildet, der dann ins- 30 
gesamt als FOhrungshOlse zu bezeichnen ware. 
[001 8] Durch die Schlitze 1 7 werden jedoch beidseits 
der FOhrungshulse 7 zwei elastische Schnapperfinger 
16 gebildet, die uber die Fuhrungshulse 7 hinaus vorra- 
gen. Beim Aufstecken des Nadelhalters 3 greifen die 35 
Schnapperfinger 16 in entsprechende Fuhrungs- 
schachte 1 5 ein, die beidseits des zylindrischen Fortsat- 
zes 6 im Kanulengehause 2 vorgesehen sind. Wahrend 
des Einfuhrens der Verbindungsnadel 4 gleiten die 
Schnapperfinger 16 an konisch aufeinander zulaufen- 40 
den Fuhrungsflachen ihrer FOhrungsschachte 15 ent- 
lang und werden hierdurch aufeinander zu gebogen. 
Hinter Vorsprungen, die in den Fuhrungsschachten 15 
ausgebildet sind, schnappen die elastisch biegbaren 
Schnapperfinger 16 mit ihren Rastnasen nach auBen, 45 
wenn die Verbindungsnadel 4 komplett eingefuhrt wor- 
den ist, und verankern derart die entsprechenden Vor- 
sprOnge der Fuhrungsschachte hintergreifend den Na- 
delhalter 3 am Kanulengehause 2. Die Schnappverbin- 
dung wird gelost, indem die Schnapperfinger 16 inner- so 
halb ihrer geriffelten Bereiche aufeinander zu gedrOckt 
werden. Nachdem auf diese Weiseder Hintergriff gelost 
worden ist, kann der Nadelhalter 3 vom Kanulengehau- 
se 2 abgezogen werden. 

[001 9] Figur 4 zeigt den Katheterkopf im Langsschnitt ss 
im zusammengefugten Zustand. Die Fuhrungshulse 7 
ist vollkommen auf den zylindrischen Fortsatz 6 aufge- 
schoben und stoBt mit ihrer vorderen Kante gegen die 



Ruckseite des Kanulengehauses 2, von der der zylin- 
drische Fortsatz 6 abragt. In diesem Zustand hintergrei- 
fen die Schnapperfinger 16 die entsprechenden Vor- 
sprOnge in den Fuhrungsschachten 15. Ein unbeabsich- 
tigtes Losen des Nadelhalters 3 ist nicht moglich. 
[0020] Bei dem Aufstecken des Nadelhalters 3 gleitet 
der Nadelhalter 3 mit seiner Unterseite 14 auf der an- 
geschmiegt gewolbten Oberseite 13 des Kanulenge- 
hauses 2. Zum Positionieren der Verbindungsnadel 4 
wird die Fuhrungshulse 7 in Flucht zum zylindrischen 
Fortsatz 6 gebracht, wobei der Nadelhalter 3 auf der 
Oberseite 1 3 des Kanulengehauses 2 gestutzt verscho- 
ben werden kann. Durch leichtes Abrunden des vorde- 
ren Randes des zylindrischen Fortsatzes 6 wird der 
Fortsatz 6 zu Beginn des Uberschiebens in der Fuh- 
rungshulse 7 zentriert. AnschlieBend wird der Nadelhal- 
ter 3 mit seiner Fuhrungshulse 7 uber den zylindrischen 
Fortsatz 6 vorgeschoben. Dabei durchsticht die Verbin- 
dungsnadel 4 ein unmittelbar hinter dem EinlaB 9 im 
Durchgangskanal des zylindrischen Fortsatzes 6 ange- 
ordnetes Septum 8. Das Septum 8 ist so ausgebildet, 
daB es auch nach mehrfachem Durchstechen den 
Durchgangskanal des Kanulengehauses 2 hermetisch 
verschlieBt. Unmittelbar hinter dem Septum 8 weist der 
Durchgangskanal einen Dom 18 auf, in den die Verbin- 
dungsnadel 4 hineinragt. An den Dom 18 schlieBt sich 
ein in Flucht zur Verbindungsnadel 4 geradlinig verlau- 
fender Kanalabschnitt 19 an, der in einen Hohlraum 20 
im vorderen Bereich 10 des Kanulengehauses 2 ein- 
mundet. Auch die KanOle 1 mOndet in diesen Hohlraum 
20 ein. Durch den Hohlraum 20 ist die Einstichnadel N 
winkelig, im Ausfuhrungsbeispiel rechtwinklig, zur Ver- 
bindungsnadel 4 und dem Kanalabschnitt 19 hindurch- 
gefuhrt. Die Einstichnadel N durchragt das Kanulenge- 
hause 2 und weist winklig, im Ausfuhrungsbeispiel 
rechtwinklig, zu dessen Unterseite 12. In dieser Anord- 
nung wird die Einstichnadel N vorteilhafterweise nicht 
durch denjenigen Teil des Durchgangskanals des Ka- 
nulengehauses 2 gefuhrt, in den die Verbindungsnadel 
4 eingefuhrt wird. Durch diese Anordnung muB nicht 
erst die Einstichnadel N entfernt werden, urn die Verbin- 
dungsnadel in das Kanulengehause einfuhren zu kon- 
nen. Dies ist insbesondere fur das sogenannte Primen 
von Vorteil, bei dem der Katheterkopf vor dem Plazieren 
der KanOle 1 moglichst vollstandig mit dem Wirkstoff ge- 
fullt wird. Dies erleichtert die Handhabung erheblich. 
[0021] Die KanOle 1 ist als dunner Schlauch ausge- 
bildet mit einer flanschartigen Verbreiterung 21 an ei- 
nem Ende. Die flanschartige Verbreiterung 21 wird in 
einer ringscheibenformigen Ausnehmung im Kanulen- 
gehause 2 aufgenommen und die KanOle 1 dadurch ver- 
ankert. 

[0022] Dem KanOleneinlaB gegenuber ist im Hohl- 
raum 20 ein weiteres Septum 22 eingelassen, das den 
Hohlraum 20, der Teil des Durchgangskanals des Ka- 
nulengehauses 2 ist, nach dem Herausziehen der Ein- 
stichnadel N abdichtet. Die Wirkungsweise des Sep- 
tums 22 ist dem des Septums 8 vergleichbar. Die Form 
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des Hohlraums 20 ist im wesentlichen zylindrisch, wobei 
die flanschartige Verbreiterung 21 der Kanule 1 und das 
Septum 22 die einander gegenOberliegenden Stirnfla- 
chen des zylindrischen Hohlraums 20 bilden und zwi- 
schen denen der Kanalabschnitt 19 einmOndet. Zum 
Zwecke des Primens weist die Einstichnadel N in in rem 
zwischen der flanschartigen Verbreiterung 21 und dem 
Septum 22 liegenden Abschnitt eine Offnung auf. 
[0023] In Figur 4 ist die vollflachig plane Auflage des 
Nadelhalters 3 auf der Oberseite 1 3 des scheibenformi- 
gen hinteren Bereichs 11 des KanOlengehauses 2 deut- 
lich erkennbar. Erkennbar ist femer, daft zwischen der 
Oberseite 13 und dem zylindrischen Fortsatz 6 ein lich- 
ter Abstand verbleibt, in den die FOhrungshulse 7 bei 
dem Aufstecken des Nadelhalters 3 einfahrt. Grund- 
satzlich ist solch eine Beabstandung zwischen dem 
scheibenfdrmigen Bereich 11 und dem zylindrischen 
Fortsatz 6 nicht erforderlich. Der zylindrische Fortsatz 6 
konnte beispielsweise flach unmittelbar auf dem schei- 
benformigen Bereich 11 aufsitzen. In dieser Ausbildung 
ware die FOhrungshulse 7 an ihrer Unterseite entspre- 
chend often. Die innere Mantelflache als eigentliche 
FOhrung der FOhrungshulse 7 und die auBere Mantel- 
flache des zylindrischen Fortsatzes 6 mOssen auch 
nicht kreiszylindrisch geformt sein, obgleich dies bevor- 
zugt wird. Sie konnen beispielsweise auch durch Recht- 
eckzylinder gebildet werden. Wesentlich ist jedoch, daB 
ausreichend geradzylindrische FOhrungsflachen zum 
Positionieren undsauberen FOhren der Verbindungsna- 
del 4 vorhanden sind. Die Fuhrung und insbesondere 
die Verdrehsicherheit des Nadelhalters 3 relativ zum fi- 
xierten KanOlengehause 2 wird durch die als FOhrungs- 
flachen dienende Oberseite 13 und Unterseite 14 des 
Kanulengehauses 2 bzw. des Nadelhalters 3 noch ver- 
bessert. Die Form dieser beiden FOhrungsflachen 13 
und 1 4 sorgt bereits f Or die korrekte Ausrichtung, insbe- 
sondere Zentrierung, beim ZusammenfOgen. 
[0024] Die Figuren 5 und 6 zeigen ein abgewandeltes 
AusfOhrungsbeispiel, bei dem die Einstichnadel durch 
den gleichen Durchgangskanal des Kanulengehauses 
2 gestochen wird, in den nach dem Plazieren der Kanule 
1 die Verbindungsnadel 4 einzufuhren ist. Mit Ausnah- 
me dieser Anordnung der Einstichnadel und der KanOle 
1 entspricht der Katheterkopf der Figuren 5 und 6 dem 
vorbeschriebenen, so daB auf dessen Beschreibung 
verwiesen wird. 

[0025] Das KanOlengehause 2 wird in beiden Ausf Oh- 
rungsbeispielen nach der Erfindung in einem einzigen 
SpritzgieBschritt fertiggestellt. HierfOr wird die vorgefer- 
tigte KanOle 1 mit ihrer Verbreiterung 21 , gegebenen- 
falls auch das Septum 8 und das Septum 22, in die 
SpritzgieBform eingelegt und beim SpritzgieBen des 
KanOlengehauses 2 unmittelbar darin eingespritzt. Die 
erforderlichen Fixierungen in Form von die vorgenann- 
ten Teile einfassenden Umlaufschultern werden durch 
die Spritzform vorgegeben. Die Septen 8 und 22 konnen 
auch in das KanOlengehause 2 eingelegt werden, wobei 
dann in einem weiteren Verfahrensschritt das KanOlen- 



gehause 2 zum Halten der Septen 8 und 22 umgeformt 
wird. Insbesondere das Einspritzen der KanOle 1 stellt 
eine erhebliche Verfahrenserieichterung bei der Her- 
stellung des KanOlengehauses 2 dar. 



Patentanspruche 

1. Katheterkopf fOr subkutane Verabreichung eines 
10 Wirkstoffs, der Katheterkopf wenigstens umfas- 

send: 

a) ein KanOlengehause (2) mit einer, in einem 
Gewebe zu plazierenden Kanule (1), wobei in 

is dem KanOlengehause (2) fur den Wirkstoff ein 

Durchgangskanal (18, 19) zur KanOle (1) aus- 
gebildet ist und das KanOlengehause (2) eine 
auf das Gewebe flachig aufsetzbare und fOr ei- 
ne Fixierung auf dem Gewebe vorbereitete Un- 

20 terseite (1 2) aufweist, 

b) ein en Nadelhalter (3) mit einer Zuf Ohrung (5) 
fOr den Wirkstoff und einer in den Durchgangs- 
kanal (18,19) des Kanulengehauses (2) einzu- 
fOhrenden Verbindungsnadel (4), wobei der 

2S Nadelhalter (3) und das KanOlengehause (2) 

nach dem EinfOhren der Verbindungsnadel (4) 
sich losbar aneinander befestigen oder befe- 
stigt werden, und 

c) FuhrungsmitteL die zur Positionierung und 
30 bei dem EinfOhren der Verbindungsnadel (4) in 

den Durchgangskanal (18, 1 9) des KanOlenge- 
hauses (2) den Nadelhalter (3) an dem KanO- 
lengehause (2) fOhren, 

35 dadurch gekennzetchnet, daB 

d) der Nadelhalter (3) eine die Verbindungsna- 
del (4) axial umgebende FOhrungshulse (7) bil- 
det, die 

40 e) bei dem EinfOhren der Verbindungsnadel (4) 

eng gleitgefOhrt Ober einen zylindrischen Fort- 
satz (6) des KanOlengehauses (2) geschoben 
wird, der einen EinlaB (9) und einen sich daran 
anschlieBenden Bereich des Durchgangska- 

45 nals (18, 19) des KanOlengehauses (2) um- 

schlieBt. 

2. Katheterkopf nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die FOhrungshOlse (7) eine die Ver- 

50 bindungsnadel (4) umgebende, geschlossene 
Mantelflache aufweist. 

3. Katheterkopf nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das KanOlengehause (2) einen 

55 scheibenformigen hinteren Bereich (11) und einen 
den Durchgangskanal (18, 19) enthaltenden ver- 
dickten vorderen Bereich (10) aufweist, in oder an 
dem die KanOle (1 ) befestigt ist und von dem der 
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zylindrische Fortsatz (6) in den scheibenfdrmigen 
hinteren Bereich (11) abragt. 

4. Katheterkopf nach dem vorhergehenden Anspruch, 
dadurch gekennzeichnet, daB zwischen dem zylin- 5 
drischen Fortsatz (6) und einer Oberseite (13) des 
scheibenformigen hinteren Bereichs (11) ein lichter 
Abstand verbleibt zum Uberschieben der Fuh- 
rungshulse (7). 

10 

5. Katheterkopf nach wenigstens einem der vorherge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB 
eine Oberseite (13) des Kanulengehauses (2) fur 
den Nadelhalter (3) eine Auflage und zusatzliche 
Gleitfuhrung bei dem Einfuhren der Verbindungs- is 
nadel (4) bildet. 

6. Katheterkopf nach dem vorhergehenden Anspruch, 
dadurch gekennzeichnet, daB sich die Oberseite 

(1 3) einer quer zur Verbindungsnadel (4) gewolbten 20 
Unterseite (14) des Nadelhalters (3) anschmiegt 
und dadurch die zusatzliche Gleitfuhrung bildet; 
vorzugsweise erstreckt sich die zusatzliche Gleit- 
fuhrung parallel zum zylindrischen Fortsatz (6). 

25 

7. Katheterkopf nach wenigstens einem der vorherge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet daB 
eine Unterseite (14) des Nadelhalters (3) bei dem 
Positionieren und Einfuhren der Verbindungsnadel 

(4) flachig auf einer Oberseite (13) eines hinteren 30 
Bereichs (11) des Kanulengehauses (2) aufliegt. 

8. Katheterkopf nach wenigstens einem der vorherge- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Nadelhalter (4) eine zu seiner Unterseite (14) 35 
symmetrische Oberseite aufweist, wobei die Unter- 
seite (14) und die Oberseite sich vorzugsweise von- 
einander weg nach auBen wolben. 

9. Katheterkopf nach wenigstens einem der vorherge- «o 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB 
eine Einstichnadel (N) fur die Kanule (1) das Kanu- 
lengehause (3) winkelig zu der Langsrichtung der 
eingefuhrten Verbindungsnadel (4) durchragt, wo- 
bei der Durchgangskanaf (18, 19) fOr die Verbin- 
dungsnadel (4) winkelig in einen zusatzlichen 
Durchgang (20) fur die Einstichnadel (N) einmun- 
det. 

1 0. Katheterkopf nach wenigstens einem der vorherge- so 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB 

die vorgefertigte Kanule (1 ) bei einem SpritzgieBen 
des Kanulengehauses (2) in das Kanulengehause 
(2) eingespritzt wird. 



55 



EP 0 956 879 A1 




7 



EP 0 956 879 A1 




8 



EP 0 956 879 A1 




Fig 



9 



EP 0 956 879 A1 



2* 



2o- 



li- 
st 



t 



43 



A* 



s 



F 



10 



EP 0 956 879 A1 




EP 0 956 879 A1 s 



Europaisches 
Patentamt 



EUROPAISCHER RECHERCHENBERICHT 



Nummer der Anmeidurtg 

EP 99 81 0409 



EINSCHLAGIGE DOKUMENTE 



Kategorie 



Kennzeichnung des Dokuments mit Angabe. soweit erfordertich. 
der maflgebtichen Telle 



Betriltt 
Anspruch 



KLASSIFIKATJON DER 
ANMELDUNG <lnl.06) 



A,D 



US 5 522 803 A (TEISSEN-SIMONY ) 
Junl 1996 (1996-06-04) 
Zusammenfassung; Abbildungen 3,5-15 * 

EP 0 792 658 A (BECT0N DICKINSON CO.) 
3. September 1997 (1997-09-03) 
* Zusammenfassung; Abbildungen 1,2,4-6 * 



1-10 



1-10 



A61M25/00 
A61M25/06 
A61M39/02 



RECHERCHIERTE 
SACHGEBIETE (lnt.CI.6) 



A61M 



Der vorliegende Recherche nbericht wurde fur alle Patentanspriiche erstellt 



ReehoreftfifWrt 

DEN HAAG 



Abscrtuffcanm der Recrwmna 

19. August 1999 



Prate 

Michel s, N 



KATEGORJE DER GENANNTEN DOKUMENTE 

X : vonbesonderer Bodeutung aPeia betrocMet 

Y : vonbaaondarar Bodeuiung In VerbJndung mit ebw 

andef an VaTOflamiichung dersaiben Kategoria 
A . technologischer Hiniergrund 
O : nichtschriftliche Offanbanwg 
P : Zwrschenliteralur 



T : dar Erfindung zugrunda lieganda Theorieo odar Grundaatze 
E : aBeres Palentdokumant, das jedoch erst am Oder 
nach dam Anmetdedatum varoftertUctrt worden ist 
D : in der Anmetdung angefGhrtea Dokumem 
L : aus andaran Griinden angetOhrtes Dotajment 



& : Mrtgtied dar gieichen Patenrtamtiw.uberBinstnmmendea 
Dokument 



12 



EP 0 956 879 A1 



ANHANG ZUM EUROPAISCHEN RECHERCHENBERICHT 
UBER DIE EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG NR. 



EP 99 81 0409 



In diesem Anhang sfnd die Mitgtieder der Patentfamilien der im obengenannten europ&schen Recherchenbericht angetuhrten 
Patentdokumente angegeben. 

Die Angaben uber die Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Oatei des Europaischen Patentamts am 
Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und ertolgen ohne Gewahr. 

19-08-1999 



Im Recherchenbericht 
angefuhrtes Paten tdokument 



Datum der 
VerGffentlichung 



US 5522803 



04-06-1996 



EP 0792658 



03-09-1997 





Mitglied(er) der 


Datum der 




Patentfamilie 


Verdftentlichung 


DK 


25793 A 


10-09-1994 


AU 


673903 B 


28-11-1996 


AU 


6256794 A 


26-09-1994 


CA 


2157676 A 


15-09-1994 


DE 


69415658 0 


11-02-1999 


DE 


69415658 T 


17-06-1999 


WO 


9420160 A 


15-09-1994 


EP 


0688232 A 


27-12-1995 


ES 


2126744 T 


01-04-1999 


FI 


954228 A 


08-09-1995 


JP 


8507235 T 


06-08-1996 


NO 


953549 A 


08-09-1995 


CA 


2197415 A 


29-08-1997 


JP 


9234249 A 


09-09-1997 


US 


5807342 A 


15-09-1998 



Fur nahere Eiruelheiten zu diesem Anhang : siehe Amtsblatt des Europaischen Patentamts. Nr. 12/82 



13 



